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Prawda i przejrzystos¢ w zakresie bezpieczenstwa szczepien
- niepozadane odczyny poszczepienne i ich rejestracja

dr med.
Iwona Paradowska-Stankiewicz

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego
- Panstwowy Zaktad Higieny, Warszawa

apewnienie bezpieczenstwa szczepien sta-
nowi najwazniejszy element wplywajacy
na akceptacje i powodzenie w zakresie
realizacji programu szczepien ochronnych w kaz-
dym kraju. Wynika to z faktu, ze szczepienia sto-
sowane sg glownie w populacji dzieci, stosowane sg
powszechnie w ramach szczepieni obowigzkowych
oraz jako szczepienia zalecane w réznych grupach
populacyjnych. W wiekszosci przypadkow szczepie-

nia dotyczg 0s6b zdrowych. Stwierdzono, ze prég
spolecznej tolerancji dla niepozadanych odczynéw
wynosi 1:100 0oo dla szczepionek i 1:1 - 1:100 dla le-
kéw. Tak wiec mozna stwierdzi¢, ze od szczepien
ochronnych oczekuje sie lepszego profilu bezpie-
czenstwa niz od lekdw. I wlasnie dlatego szczepionki
podlegaja wyzszym standardom bezpieczenistwa niz
pozostate produkty lecznicze, o czym $swiadczy m.in.
prowadzenie badan kazdej serii szczepionek przed
dopuszczeniem do obrotu. Ztozony system moni-
torowania bezpieczenistwa szczepien na poziomie
miedzynarodowym i krajowym budowano na prze-
strzeni wielu lat w oparciu o zasady zachowania nie-
zalezno$ci eksperckiej i transparentnosci procedur.

Decyzja o dopuszczeniu kazdego produktu lecz-
niczego do obrotu zawsze poprzedzona jest wnikli-
wa oceng kompetentnego organu. Ma ona na celu
wykazanie, czy korzysci terapeutyczne wynikajgce
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ze stosowania preparatu przewazajg nad zagrozenia-
mi. Preparat dopuszczony jest do obrotu tylko wte-
dy, gdy korzysci przewazaja nad ryzykiem. Badania
kliniczne przed dopuszczeniem do obrotu okreslajg
skutecznos¢ i bezpieczenstwo preparatu, natomiast
po dopuszczeniu do obrotu wykonywane sg kolejne
badania tzw. trwalo$ci immunologicznej.

Kazda seria szczepionki przed wprowadzeniem
na rynek jest badana przez niezalezne laboratorium
wedlug ustalonego dla danej szczepionki zakresu ba-
dan. Niemniej, tak jak kazdy lek, rowniez szczepion-
ki mogg wywola¢ reakcje niepozadane. Nie oznacza
to jednak, ze u kazdego sie pojawia. Nadzor nad nie-
pozadanymi odczynami poszczepiennymi odgrywa
zasadniczg role w ocenie bezpieczenstwa szczepien
po ich wprowadzeniu do obrotu. W Polsce system
funkcjonuje od drugiej potowy lat go. XX w. Zo-
stal opracowany w Zakladzie Epidemiologii NIZP-
-PZH na podstawie zaleceri Swiatowej Organizacji
Zdrowia dotyczacych monitorowania bezpieczen-
stwa szczepien (WHO Drug Monitoring Program-
me, Extended Programme on Immunization). Sys-
tem monitorowania niepozgdanych odczynéw
poszczepiennych jest jednym z elementéw rutyno-
wego nadzoru epidemiologicznego prowadzonego
w Polsce. Monitorowanie niepozadanych odczynow
poszczepiennych jest waznym Zzrédlem informacji
o bezpieczenstwie stosowanych w kraju szczepio-
nek w kontekscie wystepowania zaréwno nowych,
nietypowych i rzadkich odczynéw, monitorowania
poznanych odczyndéw, ustalenia czynnikow ryzyka
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wystgpienia poszczegdlnych rodzajow odczynow,
identyfikacji partii szczepionek ze zwiekszonym
odsetkiem odczynow czy kontroli bezpieczenstwa
nowo wprowadzonych szczepionek. Ponadto ce-
lem monitorowania niepozadanych odczynéw po-
szczepiennych jest prowadzenie swiadomej polity-
ki szczepien uwzgledniajacej oprocz skutecznosci
szczepien rowniez ich odczynowos¢. Stanowi takze
podstawe racjonalnej oceny odczynowosci szcze-
pionek i dostarcza argumentow przeciw agresywnej
propagandzie antyszczepionkowej. Uzyskana w ten
sposob wiedza jest pomocna w formulowaniu inno-
wacyjnych skutecznych szczepionek oraz wspomaga
efektywne prowadzenie polityki szczepien.

Panstwo

Ocena zwigzku przyczynowo-skutkowego pomiedzy
szczepieniem a niepozadanym odczynem poszcze-
piennym jest istotnym elementem oceny ryzyka
AEFI (adverse events a er immunization - niepo-
zgdany odczyn poszczepienny), procesu decyzyjne-
go oraz konkretnych dziatan. Oceny tej dokonuje si¢
w oparciu o analize danych zgromadzonych w zgto-
szeniach niepozadanych odczynow poszczepien-
nych. Nalezy dodac¢, ze w wielu krajach system zgla-
szania niepozadanych odczyndéw poszczepiennych
jest dobrowolny, co oznacza, ze zgloszenia moze
dokona¢ sam zainteresowany pacjent, lekarz lub in-
stytucja zwigzana z realizacjg szczepien. W zwigzku
z tym jakos$¢ danych zawartych w zgloszeniach jest
rozna i nie zawsze mozliwe jest powigzanie odczynu
ze szczepieniem, poza stwierdzeniem zwigzku cza-
sowego.

System nadzoru nad niepozadanymi odczynami
poszczepiennymi w naszym kraju podlega regulacji
prawnej zawartej w ustawie z 5 grudnia 2008 roku
o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i chorob zakaz-
nych u ludzi oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z 21 grudnia 2010 roku w sprawie niepozadanych
odczynow poszczepiennych oraz kryteriow ich roz-
poznawania, monitorowania i rejestracji. Formularz
zgloszenia sklada sie z kilku czesci przeznaczonych
do wypelnienia przez lekarza, nastepnie pracownika
Inspekcji Sanitarnej i pracownika Zaktadu Epide-
miologii NIZP-PZH. Do rozporzadzenia dotaczony
jest zalgcznik zawierajacy liste niepozadanych od-
czyndw poszczepiennych podlegajacych zgloszeniu.
Zgodnie z rozporzadzeniem niepozadany odczyn
poszczepienny rozpoznaje lekarz lub felczer i zglasza
do Inspekcji Sanitarnej. Inspekcja Sanitarna przeka-
zuje zgtoszenia do Zaktadu Epidemiologii NIZP-
-PZH, tutaj sg rejestrowane, weryfikowane i anali-
zowane. Zgodnie z obowigzujacy definicjg niepoza-
danego odczynu poszczepiennego kazde zaburzenie
stanu zdrowia mogace mie¢ zwigzek ze szczepieniem
podlega zgtoszeniu. W zwigzku z tym, jesli rodzic/
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opiekun zaobserwuje u dziecka lub osoba dorosta
u siebie niepokojgcy objaw, niezwlocznie powin-
na skontaktowac sie z lekarzem. On na podstawie
opisanych przez pacjenta objawow klinicznych oraz
badania podejmuje decyzje o zasadnosci zgtosze-
nia danego przypadku do nadzoru jako niepozada-
nego odczynu poszczepiennego, kierujgc sie m.in.
lista NOP wymieniong w zalaczniku do Rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia w sprawie niepozadanych
odczyndéw poszczepiennych oraz prawdopodob-
ng lub ustalong etiologig rozpoznanych zaburzen.
Na podstawie wieloletnich doswiadczen wynikaja-
cych ze stosowania szczepionek oraz monitorowania
niepozadanych odczynéw poszczepiennych w Polsce
w ramach rutynowego nadzoru epidemiologicznego
dzisiaj wiemy, jakie odczyny najczesciej wystepuja
po okreslonych szczepionkach. Kazdego roku okoto
15-20% zarejestrowanych niepozadanych odczynow
poszczepiennych stanowig te po szczepionce prze-
ciw gruzlicy. Natomiast szczepionka przeciw DTP
(diphteria-tetanus-pertussis: blonica-tezec-krztu-
siec) wywoluje odczyny poszczepienne najczesciej
- jest odpowiedzialna za 65% odczynéw. Zaznaczy¢
jednak nalezy, ze szczepienia zawierajace kompo-
nent krztuscowy naleza do najczesciej podawanych,
gdyz zgodnie z obowigzujacym kalendarzem szcze-
pien pelny cykl szczepien obejmuje pie¢ dawek. Gdy
spojrzymy na niepozadane odczyny poszczepienne
od strony najczesciej rejestrowanych objawow, naj-
wiecej zgtoszen dotyczy miejscowych reakcji pod po-
stacig zaczerwienienia, obrzeku w miejscu podania
szczepionki. Natomiast spo$rdd objawéw ogolnych
dominuje goraczka >38°C. Rzadko lub bardzo rzadko
zdarzajg sie odczyny powazne czy ciezkie. W wiek-
szosci przypadkow wymagajg obserwacji w warun-
kach szpitalnych i ewentualnie wdrozenia dodatko-
wej diagnostyki i leczenia. Ogdlnie czesto$¢ wyste-
powania niepozadanych odczynéw poszczepiennych
rejestrowanych w ramach rutynowego nadzoru epi-
demiologicznego zalezy od rodzaju szczepionki i jest
szacowana na poziomie 1 niepozadany odczyn po-
szczepienny na 10 000 0s6b zaszczepionych.

Nalezy takze mocno podkresli¢, ze szeroka defi-
nicja odczynu poszczepiennego zapewnia takze wy-
krycie rzadkiego odczynu, zupelnie nowego czy tylko
czasowo zwigzanego ze szczepieniem. Kazde zabu-
rzenie stanu zdrowia zgtoszone na formularzu zglo-
szenia niepozadanego odczynu poszczepiennego jest
analizowane i kwalifikowane na podstawie kryteriow
opracowanych przez §wiatowych ekspertow.

Rodzina

Obowiazujacy w Polsce bierny nadzér epidemiolo-
giczny nad zgloszeniami niepozadanych odczynéw
poszczepiennych ma swoje ograniczenia. Jednym
z nich jest obnizona czulos¢. Cho¢ bierne systemy
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sg najczesciej stosowane w wielu krajach europej-
skich, gdyz charakteryzuja si¢ niskimi kosztami,
to w znacznej mierze opieraja sie na odpowiedzial-
nosci i profesjonalizmie personelu medycznego,
zglaszajacego przypadki odczynow poszczepien-
nych. System ten opiera si¢ réwniez na czujnosci
i sSwiadomo$ci opiekunow dziecka, gdyz do czesci
niepozadanych odczynow poszczepiennych moze
doj$¢ po kilku, a nawet kilkudziesieciu godzinach
od podania preparatu szczepionkowego. Z tego po-
wodu systematyczna edukacja rodzicow/opiekunow
oraz personelu medycznego w zakresie niepozada-
nych odczynéw poszczepiennych jest kluczowym
narzedziem wplywajacym na zwigkszenie $wiado-
moéci i w konsekwencji poprawe czuto$ci systemu.

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze:

1. szczepionki sg najlepiej sprawdzanymi prepa-
ratami farmaceutycznymi,

2. stosowane w Europie metody kontroli jako$ci
i bezpieczenstwa szczepionek oraz prowadzo-
ne badania naukowe s3 gwarancja dostepnosci
na rynku jedynie szczepionek o potwierdzonej
jakosci, bezpieczenstwie i skuteczno$ci,

3. monitorowanie niepozadanych odczynéw po-
szczepiennych odgrywa kluczowe znaczenie
w ocenie bezpieczenstwa szczepien w okresie
porejestracyjnym,

4. obowigzek zglaszania i monitorowania niepo-
zadanych odczynow poszczepiennych regulu-
ja akty prawne: ustawa z 5 grudnia 2008 roku
o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi oraz rozporzadzenie Mi-
nistra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 roku
w sprawie niepozgdanych odczynéw poszcze-
piennych oraz kryteriéw ich rozpoznawania,
monitorowania i rejestracji,

5. pomimo do$¢ dobrego funkcjonowania syste-
mu monitorowania niepozadanych odczynow
poszczepiennych istotnym wyzwaniem pozo-
staje zwiekszenie czujnosci.
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